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Medicamento > Novas recomendacdes de utilizacdo
do medicamento Tysabri (natalizumab)

Na sequéncia da avaliagdo de reaccoes adversas hepéticas notificadas a
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) e que ocorreram em doen-
tes tratados com Tysabri, o Comité de Medicamentos para Uso Humano
(CHMP) concluiu ser necessario actualizar a informacdo sobre este medi-
camento e advertir os médicos e os doentes de que pode ocorrer lesao
hepética durante o tratamento. Assim, o Infarmed alerta para o seguinte:
- Os médicos s&o aconselhados a monitorizar a funcdo hepatica dos do-
entes a tomar Tysabri;

- Os doentes que manifestem sinais de lesdo hepdtica, tais como ictericia
ou escurecimento invulgar da urina, devem contactar o seu médico.

micagées de utilizacdo
o medicamento Velcade (bortezomib)

No ambito das suas competéncias ao nivel da monitorizacao continua
dos medicamentos, a EMEA tem vindo a acompanhar toda a informacéo
disponivel sobre a seguranga de Velcade desde que este medicamento
foi autorizado, concluindo-se, recentemente, que os seus beneficios séo
superiores aos riscos, excepto nos doentes com doenca pulmonar aguda
difusa infiltrativa e na doenca pericardica.

Consulte: Circulares Informativas na area dos Alertas de Seguranca do site do

Nifluril | pomada | 30 mg/g | 100 g | Bris-
tol-Myers Squibb Farmacéutica Portu-
guesa, S.A.

(Todos os lotes com validade até 2011)
Xyzal | solug&o oral | 0,5 mg/g | 200 ml | UCB
Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
(lotes: 07L11 e 07L12; validade: 11/2009)

Alguns lotes de Heparina Sédica B Braun |
solugao injectdvel | 25000 U.l/5 ml | B. Braun
Medical, Lda.

Dispositivo médico

Nao conformidades nos resultados dos tes-
tes microbiolégicos.

Presenca de particulas de Teflon na solu-
cao.

Suspeita de contaminacdo da substancia
activa com sulfato de condroitina hipersul-
fatado.

Defeito detectado

Toalhetes com élcool (Alcohol Pads) | Fa-
bricante: Wuxi Medical Instrument Factory
- China | Mandatario: Dr. Junghans Medical
GmbH, com sede na Alemanha.

Teste de gravidez para auto-diagnostico
da marca PREG-Q | Fabricante: YD DIAG-
NOSTICS, com sede na Coreia | Mandata-
rio: Gama-Diagnostica, Lda. com sede em
Portugal

Monitor fetal “Baby Beets Fetal Doppler” -
vendido pela internet

Vérios lotes de Hidrocil Pensolac | Fabrican-
te: Laboratorio Edol - Produtos Farmacéu-
ticos, S.A.

Marcagéo CE indevida.

N&o conformidades com os requisitos es-
senciais, legalmente estabelecidos.

Marcagéo CE indevida.

Valor de pH fora das especificacdes previs-
tas nos lotes indicados.

Infarmed, para informacao detalhada.

Alertas de qualidade

Medicamento

Defeito detectado

Alguns lotes de Azitrix | pd para sus-
pensao oral | 40 mg/ml | Pentafarma
- Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.

Alguns lotes de Azitromicina Azitrix
| comprimido revestido | 500 mg |
Pentafarma — Sociedade Técnico-Me-
dicinal, S.A.

Azitromicina Baldacci | pé para sus-
pensao oral | 40 mg/ml | Farmoquimi-
ca Baldacci, S.A.

(lotes: 70045 e 70622; validade:
01/2009 e 08/2009)

Alguns lotes de Azitromicina Farmoz
500 mg Comprimidos Revestidos | Far-
moz - Sociedade Técnico-Medicinal, SA.

Azitromicina Medicamed 500 mg Com-
primidos Revestidos | Medicamed - Pro-
dutos Médicos e Farmacéuticos, S.A.
(lote:70211; validade: 03/2011)

Azitromicina Medicamed | po6 para
suspensdo oral | 40 mg/ml | Medica-
med — Produtos Médicos e Farmacéu-
ticos, S.A.

(lote: 70623; validade: 08/2009)

Alguns lotes de Neofarmiz | p6 para
suspenséo oral | 40 mg/ml | Neo-Far-
macéutica, Lda.

Alguns lotes de Inferoxin | comprimi-
do revestido por pelicula | 300 mg |
Pentafarma — Sociedade Técnico-Me-
dicinal, S.A.

Alguns lotes de Odonticina | compri-
mido revestido por pelicula | 300 mg
| Pentafarma — Sociedade Técnico-Me-
dicinal, S.A.

Todos os lotes de Zenusin 20 Sr | Me-
pha - Investigacdo, Desenvolvimento
e Fabricacdo Farmacéutica, Lda.

Nao cumprimento das Boas Préticas
de Fabrico pelo fabricante da substan-
cia activa — Kopran, Ltd (Maharashtra,
India)

Nao cumprimento das Boas Préticas
de Fabrico pelo fabricante da substan-
cia activa — Kopran, Ltd (Maharashtra,
India)

Nao cumprimento das Boas Préticas
de Fabrico pelo fabricante da substan-
cia activa — Kopran, Ltd (Maharashtra,
India)

Nao cumprimento das Boas Préticas de
Fabrico pelo fabricante da substancia
activa — Kopran, Ltd (Maharashtra, India)

Nao cumprimento das Boas Préticas
de Fabrico pelo fabricante da substan-
cia activa — Kopran, Ltd (Maharashtra,
india)

Nao cumprimento das Boas Préticas
de Fabrico pelo fabricante da substan-
cia activa — Kopran, Ltd (Maharashtra,
India)

Néo cumprimento das Boas Praticas
de Fabrico pelo fabricante da substan-
cia activa — Kopran, Ltd (Maharashtra,
India)

Nao cumprimento das Boas Préticas
de Fabrico pelo fabricante da substan-
cia activa — Kopran, Ltd (Maharashtra,
India)

Nao cumprimento das Boas Préticas
de Fabrico pelo fabricante da substan-
cia activa — Kopran, Ltd (Maharashtra,
India)

Resultados fora das especificacbes no
que respeita ao ensaio de dissolucao.

Consulte: Circulares Informativas na area dos Alertas de Qualidade do site do Infarmed,
para informacao detalhada

[Substancias activas, formas farmacéuticas, dosagens
ou associagdes novas]

Ar medicinal | Gas medicinal comprimido | 100% | Airapy | vérias apresentagoes |
Linde Sogés, Lda.

Indicado como substituto do ar ambiental/atmosférico sempre que necessdrio, como
por exemplo: durante terapias de ventilacdo e/ou em anestesia como parte do fluxo de
gds fresco a fim criar uma oxigenagdo adequada (FiO2); como um gds vector para a
nebulizagdo; como ar limpo em doentes imunodeprimidos como, por exemplo, trans-
plantados ou queimados graves.

Levofolinato dissédico | solucdo injectavel ou para perfusdo | 50 mg/1 ml, 200
mg/4 mle 450 mg/9 ml | Levofolic | 1 e 5 unidades | Medac Gessellschalft fur Klinis-
che Spezialpraparate GmbH

Indicado para diminuir a toxicidade e neutralizar a ac¢éo dos antagonistas do dcido fdlico,
como o metotrexato, na terapéutica citotdxica e em casos de sobredosagem, nos adultos e
nas crian¢as; em combinacdo com o 5-fluorouracilo na terapéutica citotéxica.

Oxigénio | gas medicinal comprimido e gas medicinal criogénico | 100%. | Oxigénio
Medicinal Gasoxmed | vérias apresentacoes | Gasoxmed Gases Medicinais, S.A.
Indicagdes para tratamento com oxigénio normobdrico: tratamento ou preven¢do da hipo-
xia crénica ou aguda, independentemente da causa; como parte do fornecimento do gds
fresco em anestesia ou cuidados intensivos; como gds propulsor em terapias por nebuliza-
¢do; tratamento de crises da cefaleias em salva. Indicacées para tratamento com oxigénio
hiperbdrico: doengas de descompressdo; embolias gasosas de etiologia variada; envenena-
mento por mondxido de carbono em doentes que apresentam: inconsciéncia, sinais neu-
roldgicos, disfuncdes cardiovasculares ou acidose grave, independentemente dos niveis de
carboxihemoglobina (COHb), historia de perda de consciéncia e gravidez; necrose dssea e
necrose muscular por clostridium (gangrena gasosa) como tratamento adjuvante.
Oxigénio | gas medicinal comprimido | 100% | Oxigénio Medicinal Gasin | varias
apresentagdes | Gasin — Gases Industriais, S.A.

Oxigenoterapia normobdrica: tratamento ou preven¢do de hipoxia aguda ou crénica; tra-
tamento de cefaleia do tipo cluster (em salvas). Oxigenoterapia hiperbdrica: tratamento
de intoxicagdo grave por monéxido de carbono. (No caso de intoxicagdo por mondxido de
carbono a oxigenoterapia hiperbdrica é considerada essencial para doentes que tenham
perdido a consciéncia; sintomas neuroldgicos; insuficiéncia cardiovascular ou acidose
grave; ou doentes grdvidas (todas estas indicagdes sdo independentes da concentragdo
de COHD)); tratamento de doenga de descompressdo ou de embolismo gasoso de uma
origem diferente; como tratamento coadjuvante em casos de osteoradionecrose; como
tratamento coadjuvante em casos de mionecrose clostridial (gangrena gasosa).



Risedronato de sédio | comprimido revestido por pelicula | 75 mg | Actonel |
2 e 4 unidades | Sanofi Aventis-Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tratamento da osteoporose em mulheres apés a menopausa com risco acrescido
de fracturas.

Ropinirol | comprimido revestido por pelicula | 3 e 4 mg | Ropinirol Genedec |
21 e 84 unidades | Genedec-Medicamentos Genéricos, Lda.

Tratamento da doenca de Parkinson nas sequintes situacdes: tratamento inicial em
monoterapia, com o objectivo de atrasar a introdugdo de levodopa, associado a
levodopa, no decurso da doen¢a, quando a ac¢do da levodopa conduz a periodos
‘off'ou se torna menos eficaz e surgem flutuacoes (flutuacdes do tipo “fim de dose”
ou ‘on-off”’).

Topotecano | cdpsula | 0.25 mg e 1 mg | Hycamtin | 10 unidades | SmithKline
Beecham plc.

Indicado como monoterapia para o tratamento de doentes adultos com recidiva
do cancro do pulmdo de pequenas células (CPPC) para os quais a repeti¢ao do tra-
tamento com o regime de 19linha ndo é considerada apropriada.

Infomed — base de dados de medicamentos em http://www.infarmed.pt/
infomed/inicio.php e RCM através de cdtc@infarmed.pt.

Medicamentos genéricos autorizados
[Substancias activas novas ou associacdes novas]

Brometo de ipratropio | solucéo para inalagdo por nebulizagdo | 0.25 mg/1 ml |
20 unidades | 0.5 mg/2 ml | 20 e 60 unidades

Irbesartan | comprimido | 75, 150 e 300 mg | varias apresentagoes

Quinapril + Hidroclorotiazida | comprimido revestido por pelicula | 20 mg +
12.5 mg | vérias apresentagoes

Rabeprazol | comprimido gastrorresistente | 10 e 20 mg | varias apresentacoes
Sibutramina | capsula| 10 e 15 mg | vérias apresentacoes

Medicamentos retirados do mercado*
Processo de renovacdo ndo instruido de acordo com
as disposicoes legais em vigor

Algobaz | mecobalamina | po e solvente para solugéo injectavel | 10 mg/2 ml
| 6 unidades | Companhia Portuguesa Higiene Pharma — Produtos Farmacéu-
ticos, S.A.

* Em periodo de escoamento até 22/07/2008.

Medicamentos comparticipados*
[Substancias activas novas]

Mesilato de di-hidroergocriptina | capsula| 5 e 20 mg | Striatal | 5 mg: 20 e 60
unidades | 9,34 € e 28,05 €| 20 mg: 20 e 60 unidades | 26,16 € e 66,71 € | Tecnifar
- IndUstria Técnica Farmacéutica, Lda,,

Tratamento em monoterapia da doenc¢a de Parkinson idiopdtica em estddio
inicial.

Zonisamida | capsula| 25,50 e 100 mg | Zonegran | 25 e 50 mg: 14 unidades |
645 €e 11,31 €] 100 mg: 56 unidades | 91,00 €| Eisai Limited.

Indicado como terapéutica coadjuvante no tratamento de doentes adultos com
crises epilépticas parciais, com ou sem generalizagdo secunddria.

RCMs através de Infomed — base de dados de medicamentos em http://
www.infarmed.pt/infomed/inicio.php.

Medicamentos genéricos comparticipados*®
[Substancias activas novas]

Ebastina | comprimido revestido por pelicula | 10 mg | Ebastina Generis | 20
unidades | 5,92 €| Generis Farmacéutica, S.A.

* Embalagens disponiveis no mercado, conforme informagdo do titular de AIM.

Medicamentos de A a Z - Guia dos Genéricos | Guia dos Pregos de Referéncia
actualizado em http://www.infarmed.pt/genericos (versao online, PDA e telemével).
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Noticias
Dispensa de medicamentos ao domicilio

Actualmente, os consumidores tém a possibilidade de encomendar me-
dicamentos sem terem que se dirigir presencialmente as farméacias e aos
locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica. Estes es-
tabelecimentos, desde que se tenham registado previamente no Infarmed
para esse efeito, podem aceitar pedidos de medicamentos por telefone, fax,
e-mail ou internet.

Atendendo a que a compra de medicamentos através de canais ndo auto-
rizados, principalmente através da internet, ndo garante o acesso a medi-
camentos com qualidade, seguranca e eficacia, podendo mesmo poér em
risco a saude dos cidadaos, é fundamental que os consumidores, antes de
procederem a qualquer tipo de encomenda, verifiquem se o estabeleci-
mento se encontra registado no site do Infarmed.

Através do site, é assim possivel aceder a lista de Farmacias e Locais de
Venda de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) que estdo
autorizados a dispensa de medicamentos ao domicilio, sendo a sua entrega
assegurada pelos mesmos profissionais que o fazem naqueles estabeleci-
mentos.

Pesquisa de farmacias e locais de venda de MNSRM que dispensam me-
dicamentos ao domicilio ou através da Internet em http://www.infarmed.pt/portal/
page/portal/INFARMED/LICENCIAMENTO_DE_ENTIDADES/FARMACIAS/SERVICOS_
AOS_UTENTES/DISPENSA_DOMICILIO_INTERNET e Perguntas frequentes sobre me-
dicamentos e internet em http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/
PERGUNTAS_FREQUENTES/MEDICAMENTOS_INTERNET

Livro de reclamagdes on-line

No site do Infarmed passou a estar disponivel um Livro de Reclamacdes,
que permite aos cidadaos apresentarem reclamacdes sobre os servicos
prestados pelas farmacias, néo se pretendendo, contudo, substituir o Livro
de Reclamacgdes tradicional.

Livro de reclamagbes electronico em  http://www.infarmed.pt/portal/
page/portal/INFARMED/LICENCIAMENTO_DE_ENTIDADES/FARMACIAS/SERVICOS_
AOS_UTENTES/RECLAMACOES

Regulamento dos Gases Medicinais

Conforme o previsto no n.° 4 do artigo 149° do Decreto-Lei n.2176/2006,
de 30 de Agosto o Infarmed, a 21 de Fevereiro do presente ano, aprovou o
Regulamento dos Gases Medicinais.
Este Regulamento vem disciplinar as actividades relativas a todas as fases
de producéo, acondicionamento, transporte, distribuicdo, comercializacéo
e entrega, incluindo a domicilidria, dos gases medicinais.
As disposicdes contidas neste Regulamento devem ser implementadas
pelas entidades envolvidas em todo o circuito relacionado com os gases
medicinais, destacando-se assim:
- A necessidade dos fabricantes de solicitarem Autorizacdo de Fabrico;
- A existéncia de rotulagem e folheto informativo a acompanhar as diferen-
tes apresentacdes de gases medicinais;
- A obrigatoriedade de implementacdo de um sistema de rastreabilidade,
resultante da reutilizacdo do material de embalagem;
- O facto de a actividade de distribuicdo e entrega domicilidria carecer de
autorizagao do Infarmed.
Além destas disposicdes, relembra-se que os gases medicinais sdo medica-
mentos, pelo que a sua comercializacdo carece de autorizacao de introdu-
¢do no mercado (AIM).

Regulamento dos Gases Medicinais em http://www.infarmed.pt/portal/
page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/ACTOS_SUJEITOS_A_PUBLICACAO_NO_SITE_
DO_INFARMED/Delib_056_CD_20080001.pdf

Actualizagdo trimestral dos precos de referéncia
e respectivos grupos homogéneos

Os precos de referéncia na comparticipacao de medicamentos pelo SNS
foram actualizados a 1 de Abril, sendo criados 4 novos grupos homogé-
neos e abrangidas 2 novas DCls: Fexofenadina e Fosinopril + Hidrocloro-
tiazida.
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